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The invention relates to a device for the 
treatment of cardiac valve insufficiency or cardiac 
valve stenosis, which consists of a microaxial 
pump (40). The pump part (14) of said microaxial 
pump comprises a dilatation device (18) which 
can be used to push open a stenosed valve. The 
dilatation device is configured as a high-pressure 
balloon. During dilatation the microaxial pump 
(40) functions in such a way that it relieves the 
cardiac valve. In case of cardiac valve 
insufficiency a stent (21) which encloses a 
flexible cardiac valve prosthesis (20) is fixed to 
the dilatation device (17).The stent (21) is 
pressed against the insufficient cardiac valve by 
dilatation so that the cardiac valve ceases to 
function and the cardiac valve of the cardiac 
valve prosthesis is unfolded and takes over the 
function of the natural cardiac valve. 
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@ Vorrichtungzur intravasalen Herzklappenoperation 

® Zur Behandlung einer insuffizienten Herzklappe oder 
einer stenosierten Herzklappe ist eine Vorrichtung vorge- 
sehen, die aus einer Mikroaxialpumpe (40) besteht. Der 
Pumpentetl (14) der Mikroaxialpumpe tragt eine Dilatati- 
onsvorrichtung (18), welche dazu benutzt werden kann, 
eine stenosierte Klappe aufzudrucken. Die Dilatationsvor- 
richtung ist als Hochdruckballon ausgebildet. Wahrend 
der Dilatation arbeitet die Mikroaxialpumpe (40), so daB 
das Herz entlastet wird. Im Falle einer insuffizienten Herz- 
klappe wird auf der Dilatationsvorrichtung (17) ein Stent 
(21) befestigt, der eine flexible Herzklappenprothese (20) 
umgibt. Durch Dilatation wird der Stent (21) gegen die in- 
suffiziente Herzklappe gedruckt und diese wird aufter 
Funktion gesetzt. Dabei wird die Herzklappe der Herzklap- 
penprothese auseinandergefaltet, urn die Funktion der 
■ naturiichen Herzklappe zu ubernehmen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur intravasalen 
Herzklappenoperation, mit einer an einem Katheter befesti- 
gen Mikroaxialpumpe. 5 

In WO 98/43 688 ist eine intrakardiale Blutpumpe be- 
schrieben, die einen Motorteil und einen Pumpenteil auf- 
weist und durch das BlutgefaBsystem hindurch in das Herz 
eingefuhrt werden kann. Eine solche Blutpumpe kann bei- 
spielsweise durch die Aorta hindurch in der Aortenklappe 10 
positioniert werden, um Blut aus dem linken Ventrikel in die 
Aorta zu pumpen. Derartige Blutpumpen sind zur Unterstut- 
zung oder Ersetzung der Pumpwirkung des Herzens geeig- 
net. Sie konnen im Herzen positioniert werden, ohne daB 
eine Offnung des Herzens erforderlich ist. 15 

Aus WO 97/37 697 ist eine intravasale Blutpumpe be- 
kannt, die ebenfalls einen Pumpenteil und einen Motorteil 
aufweist, welche mit einem Katheter verbunden sind. Die 
Blutpumpe kann durch das BlutgefaBsystem des Patienten 
geschoben werden. Es handelt es sich um eine Mikroaxial- 20 
pumpe mit einem Durchmesser von maximal etwa 7 mm. 
Der Pumpenteil ist mit einer aufweitbaren Sperrvorrichtung 
umgeben, die den Stromungsweg auBerhalb des Pumpenge- 
hauses versperrt Dadurch wird sichergestellt, daB das ge- 
samte angesaugte Blut in Strdmungsrichtung an dem Motor- 25 
teil vorbei gefordert wird und Stromungskurzschlusse um 
den Pumpenteil herum werden vermieden. Die Sperrvor- 
richtung kann aus einem ringformigen Ballon bestehen, der 
an dem Pumpen gehause oder an einem mit dem Pumpenge- 
hause verbundenen Ansaugschlauch befestigt ist. Diese 30 
Blutpumpe ist fur den Einsatz in BlutgefaBen bestimmt, wo- 
bei die Sperrvorrichtung lediglich den Zweck hat, das Ge- 
faBlumen um den Pumpenteil herum zu versperren, nicht 
aber die Gefafiwand zu deformieren. Demzufolge ist der 
Ballon der Sperrvorrichtung ein Niederdruckballon, der mit 35 
einem geringen Druck inflatiert wird, um gegen die GefaB- 
wand atraumatisch zu dichten. 

Bekannt sind ferner Dilatadonskatheter, die einen Ballon 
aufweisen, mit dem eine GefaBstenose durch Aufdriicken 
beseitigt werden kann. Solche Dilatadonskatheter konnen 40 
auch dazu benutzt werden, einen aus einem aufweitbaren 
Metallgestell bestehenden ringformigen Stent, welcher eine 
Stutzvorrichtung bildet, in das BlutgefaB einzubringen, um 
eine bleibende aufweitende Abstiitzung fur die Stenose zu 
bilden. Ein solcher Dilatadonskatheter ist in WO 97/46 270 45 
beschrieben. Dieser Dilatadonskatheter ist ais Perfusionska- 
theter ausgebildet, der ein Pumpenteil aufweist, um durch 
den infladerten Ballon hindurch Blut zu fordem. Fur eine 
Herzklappenoperation ist dieser Dilatadonskatheter schon 
wegen seines geringen Durchmessers von maximal 2 mm 50 
nicht geeignet 

Die haufigsten Defekte an Herzklappen sind Klappenin- 
suffizienz und stenosierte Klappen. Bei Insuffizienz ist die 
Klappe nicht imstande vollstandig zu schlieBen. Dies hat ei- 
nen RUckstrom zur Folge. In der Kegel miissen derartige 55 
Klappen durch kiinstliche Klappen ersetzt werden. Bei ste- 
nosierten Klappen sind die Klappensegel an den Randem 
zusammengewachsen, wodurch sich die Klappe nur unvoil- 
standig offnet und nicht den voilen Blutstrom durchlaBL 

Es gibt zwei Formen der Operation an Herzklappen: Im 60 
Falle des Herzklappenersatzes wird die naturliche Herz- 
klappe entnommen und durch eine Bioprothese oder mecha- 
nische Herzklappe operativ ersetzt Fiir diese Form der Ope- 
ration ist es erforderlich, daB das Operationsfeld blutfrei ge- 
macht wird, d. h. der naturliche Blutstrom umgelenkt wird. 65 
Im Falle einer Reparatur der natiirlichen Herzklappe kann 
dagegen ein minimalinvasiver Eingriff mit Hilfe eines in die 
Klappe eingebrachten Ballons erfolgen. Fiir solche Vor- 
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gange beispielsweise an der Aortenklappe ist groBes Ge- 
schick des Herachirurgen oder Kardiologen erforderlich. 
Dies liegt unter anderem daran, daB der Blutstrom durch die 
Aorta wahrend des Sprengvorganges blockiert werden muB, 
so daB die Operation in kiirzester Zeit durchgefuhrt werden 
muB, damit die Versorgung des GefaBsystems wieder aufge- 
nommen werden kann. AuBerdem erhoht sich bei der Blok- 
kierung des Aortenstromes der Druck im Innem des Her- 
zens extrem, wahrend seine Versorgung mit Blut durch die 
HerzkranzgefaBe zum Erliegen kommt. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrich- 
tung zur intravasalen Herzklappenoperation zu schaffen, mit 
der minimalinvasive Klappenoperationen relativ einfach 
und ohne Zeitdruck vorgenommen werden konnen. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemaB mit, 
den Merkmalen des Anspruchs 1. 

Bei der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist eine intrava- 
sale Mikroaxialpumpe vorgesehen, also eine Pumpe, die 
durch das GefaBsystem das Patienten hindurchgeschoben 
werden kann und einen entsprechend geringen AuBendurch- 
messer hat, der 8 mm nicht ubersteigt. Der Pumpenteil der 
Mikroaxialpumpe tragi eine Dilatationsvorrichtung, die bei 
Positionierung in der Herzklappe zum Aufbrechen einer ste- 
nosierten Herzklappe imstande ist. Diese Dilatationsvor- 
richtung besteht vorzugsweise aus einem Hochdmckballon, 
dessen Durchmesser in aufgeweitetem Zustand mindestens 
15 mm betragt und der mit mindestens 1,0 bar inflatierbar 
ist Der Hochdmckballon wird in der Herzklappe positio- 
niert und mit Flussigkeit aufgeweitet, so daB er eine steno- 
sierte Herzklappe aufbricht oder aufsprengt. Die Dilatati- 
onsvorrichtung bildet also ein aktives Element zum Aufbre- 
chen einer stenosierten Herzklappe, insbesondere einer ste- 
nosierten Aortenklappe oder Mitralklappe. 

Der lichte Durchmesser des Pumpenteils bzw. der sich an 
den Pumpenteil anschlieBenden Kaniile betragt mindestens 
8 mm, um eine zu starke ortliche Blutstromung bei hohen 
physiologischen Volumenstromen von bis zu 7 ^min ver- 
meiden. AuBerdem sollte der Trager der Dilatationsvorrich- 
tung einen AuBendurchmesser von mindestens 8 mm haben, 
so daB eine hinreichend groBe ringformige Stiitze fiir die Di- 
latationsvorrichtung gebildet wird und das AusmaB der 
DurchmesservergroBerung nicht zu groB wird. Die Erfin- 
dung betrifft femer eine Vorrichtung zur intravasalen Verle- 
gung einer Herzklappenprothese mit den Merkmalen des 
Anspruchs 5. Bei dieser Vorrichtung ist ebenfalls eine Mi- 
kroaxialpumpe vorgesehen, die eine Dilatationsvorrichtung 
tragt Ferner ist ein Stent vorhanden, der an seiner Innenseite 
eine flexible Herzklappenprothese tragt. Der die Herzklap- 
penprothese enthaltende Stent kann in die pathogene Herz- 
klappe eingebracht und von der Dilatationsvorrichtung auf- 
geweitet werden, so daB er die Klappensegel der natiirlichen 
Herzklappe auseinanderdriickt. Dabei wird die flexible 
Herzklappenprothese entfaltet Diese Herzklappenprothese 
enthalt eine ein- oder mehrfliigelige Herzklappe, die dann 
automatisch in Funktion tritt und die naturliche Herzklappe 
ersetzt. 

Als Herzklappenprothese kann eine von Kalbern oder 
Kiihen entnommene Jugolarklappe verwendet werden. Hier- 
bei handelt es sich um eine Bioprothese aus natiirlichem Ge- 
webe. 

Im foigenden werden unter Bezugnahme auf die Zeich- 
nungen Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung naher erlautert. 
Es zeigen: 

Fig. 1 eine in die Aortenklappe eingebrachte Vorrichtung 
zur Beseitigung einer Herzklappenstenose, 

Fig. 2 die Vorrichtung nach Fig. 1 bei aufgeweiteter Dila- 
tationsvorrichtung, 

Fig. 3 einen Langsschnitt durch eine flexible Herzklap- 
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penprothese, 

Fig. 4 die Herzklappenprothese von Fig. 3 in Verbindung 
mit einem aufgeweiteten Stent, 

Fig. 5 einen Querschnitt des Pumpenteils mit einem urn- 
gebenden Ballon sowie einem Stent mit darin enthaltener 5 
ebenfalls gefalteter Herzklappenprothese, 

Fig. 6 einer Darstellung der Vorrichtung zum implantie- 
ren der flexiblen Herzklappenprothese, and 

Fig. 7 den Herzbereich mit implantierter Herzklappen- 
prothese in Aortenposition. to 

In Fig. 1 ist ein Teil des Herzens dargestellt, namlich der 
linke Ventrikel LV, aus dem das Blut durch die Aortenklappe 
AK hindurch in die Aorta AO stromt. Die Aortenklappe hat 
drei Klappensegel, die in die Aorta AO hinein vorstehen und 
sie bildet stromungstechnisch ein Ruckschlagvenul, das nur is 
in die Aorta hinein durchlassig ist. 

Zum Aufdriicken einer stenosierten Aortenklappe AK 
wird die in Fig. 1 dargestellte Vorrichtung durch die Aorta 
hindurch in das Herz eingefuhrt. Diese Vorrichtung weist ei- 
nen Katheter 10 auf, der mit einer Mikroaxialpumpe 40 ver- 20 
bunden ist. Diese weist einen Antriebsteil 11 auf, der einen 
Elektromotor enthalt und eine Welle 12 antreibt, weiche aus 
dem distalen Ende des zylindrischen Antriebsteils 11 her- 
ausragt. Von dem Antriebsteil 11 erstreckt sich ein Haltesteg 
13 in axialer Richtung zu dem rohrformigen Pumpenteil 14. 25 
Der Pumpenteil 14 besteht aus einem Pumpenring 15, wel- 
cher ein von der Antriebswelle 12 gedrehtes Hiigelrad ent- 
halt, und einer den Pumpenring 15 axial fortsetzenden Ka- 
niile 16. Die gesamte Pumpvorrichtung, namlich der An- 
triebsteil 11 und der Pumpenteil 14, haben einen maximalen 30 
Durchmesser von 8 mm. Der Katheter 10 enthalt die elektri- 
schen Leitungen fur die Versorgung und Steuerung der Mi- 
kroaxialpumpe 40 und ein Drucklumen, durch welches 
Druckflussigkeit zugefuhrt werden kann. 

Auf dem Pumpenteil 14 ist ein rragformiger Ballon 17 an- 35 
gebracht, der in Fig. 1 im flachgelegten Zustand dargestellt 
ist. Der Ballon 17 kann durch das Drucklumen des Katheters 
10 mit Flilssigkeit inflatiert werden. Es handelt sich um ei- 
nen Hochdruckballon, dessen Durchmesser in aufgeweite- 
tem Zustand mindestens 15 mm, vorzugsweise, zwischen 15 40 
und 40 mm, betragt und der Driicken bis 8 bar standhalt. Der 
Ballon 17 erstreckt sich tiber einen Teil der Lange des Pum- 
penringes 15 sowie auch iiber einen Teil der Lange der Ka- 
niile 16. Er kann iiber seine gesamte Lange durch einen star- 
ren Ring abgestiitzt sein, der ein Zusammendriicken der Ka- 45 
niile 16 verhindert 

Die Pumpvorrichtung wird in die Aorta eingefuhrt, indem 
zuerst ein (nicht dargestellter) Fuhrungsdraht in der Aorta 
und den linken Ventrikel verlegt wird. Dann wird die Vor- 
richtung endang des Fuhrungsdrahtes vorgeschoben und in 50 
der Aortenklappe AK so positioniert, daB der Ansaugbe- 
reich 16a sich im linken Ventrikel LV befindet, wahrend der 
AusstoBbereich 19 in der Aorta liegt. Der Pumpenteil 15 
wird also von der Aortenklappe AK umschlossen. Die 
Pumpvorrichtung fordert riickwarts, d. h. sie saugt axial an 55 
und stoBt im AusstoBbereich 19 seitlich aus. 

Nachdem die Pumpvorrichtung in der in Fig. 1 dargestell- 
ten Weise plaziert worden ist, wird der Antriebsteil 11 in 
Funktion gesetzt, so daB die Pumpe Blut von dem linken 
Ventrikel LV in die Aorta AO fordert. Dadurch wird das 60 
Herz volumen- und druckentlastet und das Herz beruhigt. 
Danach erfolgt das Inflatieren des Ballons 17, der die Dila- 
tationsvorrichtung 18 bildet und mitten in der Aortenklappe 
AK aufgeweitet wird. Durch den mit hohem Druck inflatier- 
ten Ballon 17 werden die Klappensegel der Aortenklappe 65 
AK aufgedriickt und etwaige Anwachsungen an den Komis- 
suren werden gesprengt. Auf diese Weise wird eine steno- 
sierte Klappe so weit aufgedriickt, daB sie wieder den vollen 
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Offhungszustand einnehmen kann. Diese Form der Klap- 
penoperation kann mit Hilfe der Pumpvorrichtung in einem 
beruhigten Umfeld stattfinden und ohne Hast durchgefuhrt 
werden, da das gesamte Herzminutenvolumen fur die Zeit 
der Behandlung von der Pumpvorrichtung durch die Dilata- 
tionsvorrichtung gefbrdert wird. In vergleichbarer Weise 
kann mit der oben beschriebenen Dilationsvorrichtung die 
naturliche, stenosierte Mitralklappe gesprengt werden. 

Die Fig. 3 bis 7 beziehen sich auf eine Vorrichtung mit 
der eine insuffiziente Klappe durch eine Klappenprothese 
ersetzt wird. Hierzu wird generell die gleiche Vorrichtung 
angewandt, die anhand der Fig. 1 und 2 beschrieben wurde. 
Diese Vorrichtung ist in Fig. 6 dargestellt. Auf der deflatier- 
ten und zusammengefalteten Dilatationsvorrichtung 18 sitzt 
eine flexible Herzklappenprothese 20 und dariiber befindet 
sich ein spiralformiger Stent 21 im zusammengedrUckten 
Zustand. 

In Fig. 6 ist auBerdem noch der Fuhrungsdraht 22 darge- 
stellt, welcher dazu dient, die Vorrichtung mit dem Katheter 
10 vorzuschieben und lagerichtig zu plazieren. Der Fuh- 
rungsdraht 22 ragt am distalen Ende aus der Kanule 16 her- 
aus. Er fiihrt durch ein seitliches Loch 23 der Kanule und er- 
streckt sich dann auBerhalb des Pumpenteils 14 und des An- 
triebsteils U entlang des Katheters 10. 

Die flexible Herzklappenprothese 20 ist in Fig. 3 darge- 
stellt, Es handelt sich um eine Bioprothese, die einer Kuh 
oder einem Kalb entnommen wurde. Hierzu wurde ein Ab- 
schnitt 24 eines BlutgefaBes, der eine GefaBklappe 25 ent- 
halt, herausgetrennt. Bei der Klappe 25 kann es sich um eine 
einfliigelige oder dreifliigelige Klappe handeln. Diese Klap- 
penprothese 20 wird gemaB Fig. 4 in einen Stent 21 einge- 
setzt. Der Stent 21 ist ein rohrformiges Element aus Metall- 
staben, die hier maanderformig gebogen sind und es ermog- 
lichen, daB der Stent axial zusammengedruckt oder radial 
aufgeweitet wird. Es konnen auch andere Stentstrukturen 
verwandt werden, wie beispielsweise eine Zellenstruktur 
aus Streckmaterial. Wichtig ist, daB der Stent eine kompri- 
mierte Rohrform und eine expandierte Rohrform stabil ein- 
nehmen kann. An den Staben des Stents 21 ist die schlauch- 
formige Wand 24 der GefaBprothese 20 angenaht. Die Ge- 
faBprothese 20 ist somit auf der Innenseite des Stents 21 be- 
festigt, so daB nach Implantation der GefaBprothese der 
Stent zwischen der natiirlichen Herzklappe und der Biopro- 
these zu Liegen kommt und keinen Kontakt zum Blut hat. 
Somit erwachst aus dem Stent nicht die Notwendigkeit, An- 
tikoagulatien gegen die Bildung von Thromben geben zu 
miissen. 

In Fig. 5 ist der Pumpenteil 14 mit dem Pumpenring 15 
dargestellt. Um den Pumpenring 15 sind der Ballon der Di- 
latationsvorrichtung 18 und die Klappenprothese 20 in Form 
von zahlreichen Schleifen gefaltet, wobei die Klappenpro- 
these an den Staben des Stents 21 befestigt ist. In diesem Zu- 
stand bilden der Ballon, die Klappenprothese 20 und der 
Stent 21 ein flaches Paket, das den Pumpenteil 14 umgibt 
Dieses Paket wird in der natiirlichen Herzklappe AK posi- 
tioniert. Danach wird die Pumpe in Betrieb gesetzt und dann 
wird bei laufender Pumpe die Dilatationsvorrichtung 17 auf- 
gepumpt. Dabei wird der Stent 21 dilatiert, wobei er gemaB 
Fig. 7 die Herzklappenprothese 24 aufweitet und die Segel 
der natiirlichen Aortenklappe AK nach auBen in die gebff- 
nete Position (systolische Klappenposition) driickt. Dadurch 
wird die Aortenklappe AK auBer Funktion gesetzt. Der 
Stent 21 verbleibt in der Herzklappenoffhung. In ihm befin- 
det sich die Herzklappenprothese 24, die auf ihren Original- 
zustand aufgeweitet wurde und in der sich die. Klappensegel 
25 befinden, Diese Herzklappe iibemimmt nun die Funktion 
der natiirlichen Aortenklappe AK. 

Zur Vermeidung von Verschiebungen der Herzklappen- 
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prothese kann der Stent 21 oder die Herzklappenprothese 20 
in dem Anulus 26 fixiert werden, der die natiirliche Herz- 
klappe umgibt. Es handelt sich urn einen festen Knorpelring, 
der als Halterung fur eine Herzklappenprothese geeignet ist. 

5 

Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenoperation, 
mit einer an einem Katheter (10) befesdgten Mikroaxi- 
alpumpe (40), die einen rohrformigen Pumpenteil (14) 10 
aufweist, und mit einer den Pumpenteil (14) umgeben- 
den Dilatadonsvorrichtung (18), die bei Positionierung 

in der Herzklappe (AK) zum Aufbrechen einer steno- 
sierten Herzklappe imstande ist, 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- is 
zeichnet, dafi die Dilatadonsvorrichtung (18) aus ei- 
nem mit mindestens 1,0 bar infladerbaren ringfbrmi- 
gen Hochdruckballon besteht. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Pumpenteil (14) einen Pumpen- 20 
ring (15) und eine damit verbundene rohrformige Ka- 
niile (16) aufweist. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, wobei 
der Hochdruckballon auf einem starren ringfbrmigen 
Trager sitzt. 25 

5. Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenoperation, 
mit einer an einem Katheter (10) befestigten Mikroaxi- 
alpumpe (40), die einen rohrformigen Pumpenteil (14) 
aufweist, einer Dilatadonsvorrichtung (18) zum Auf- 
weiten eines Stents (21) und mit einem Stent (21), der 30 
eine gefaltete flexible Herzklappenprothese (20) tragt 
und von der Dilatadonsvorrichtung (17) aufweitbar ist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Herzklap- 
penprothese (20) an den Stent (21) angenaht ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, wobei die 35 
Herzklappenprothese (20) eine schlauchfbrmige Wand 
(24) aufweist, die zusammen mit einer Ballonwand der 
Dilatadonsvorrichtung (17) gefaltet ist. 
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